[image: ]


UPUTSTVO ZA LIJEK

POTELIGEO
4 mg/ml, koncentrat za rastvor za infuziju
mogamulizumab


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk124259430]Šta je lijek POTELIGEO i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek POTELIGEO
1. Kako se upotrebljava lijek POTELIGEO
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek POTELIGEO
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK POTELIGEO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek POTELIGEO sadrži aktivnu supstancu mogamulizumab koja pripada grupi ljekova koji se nazivaju monoklonska antitijela. Mogamulizumab cilja ćelije raka koje zatim uništava imunološki sistem (obrana organizma).

Ovaj lijek se koristi za lječenje odraslih osoba sa mycosis fungoides i Sezarijevim sindromom, vrstama raka koje se nazivaju kožni limfomi T ćelija. Lijek se koristi kod pacijenata koji su primili najmanje jedan lijek kroz usta ili injekcijom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK POTELIGEO

Lijek POTELIGEO ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični na mogamulizumab ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedenih u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije primjene lijeka POTELIGEO:
· ako ste ikada imali tešku kožnu reakciju na ovaj lijek;
· ako ste ikada imali reakciju na infuziju ovog lijeka (mogući simptomi reakcije na infuziju navedeni su u dijelu 4);
· ako imate virus humane imunodeficijencije (HIV), herpes, citomegalovirus (CMV), ili infekciju virusom hepatitisa B ili C, ili druge postojeće infekcije;
· ako su Vam presađene ili će Vam biti presađene matične ćelije, bilo da koristite sopstvene ćelije ili ćelije donora;
· ako imate sindrom lize tumora (komplikaciju koja uključuje uništenje ćelija raka) nakon prethodnog liječenja;
· imate problema sa srcem.

Obavijestite osobu koja vam daje infuziju ili odmah zatražite medicinsku pomoć ako se pojavi reakcija tokom ili nakon bilo koje infuzije lijeka POTELIGEO.

Odmah obavijestite svog ljekara ako imate bilo koje od ozbiljnih neželjenih dejstava navedenih u dijelu 4 nakon početka terapije lijekom POTELIGEO.

Djeca i adolescenti

[bookmark: _Hlk156954361]Ovaj lijek se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ako uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzeti bilo koji drugi lijek.

Uzimanje lijeka POTELIGEO sa hranom ili pićem 
[bookmark: _Hlk156954382]
Nije primjenljivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Dejstva lijeka POTELIGEO na trudnoću i dojenje nijesu poznata. Zbog svog mehanizma dejstva, lijek može da naškodi bebi ako se primijeni tokom trudnoće ili dojenja.

Ako možete da ostanete u drugom stanju, morate da koristite pouzdanu metodu kontracepcije tokom i najmanje šest mjeseci nakon primanja terapije. Ako dojite, morate da razgovarate sa svojim ljekarom o tome da li smijete da dojite tokom ili nakon lječenja lijekom POTELIGEO.

Ukoliko ste trudni, dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, morate to da kažete svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Uticaj lijeka POTELIGEO na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je vjerovatno da će lijek POTELIGEO uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Ipak, lijek može izazvati umor kod nekih ljudi, stoga budite posebno oprezni kada upravljate vozilima i rukujete mašinama sve dok ne budete sigurni da ovaj lijek ne utiče na Vas.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka POTELIGEO
Lijek POTELIGEO sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po bočici, te je praktično „bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK POTELIGEO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Količinu lijeka POTELIGEO koju ćete primiti izračunava Vaš ljekar na osnovu Vaše tjelesne mase. Preporučena doza jeste 1 mg lijeka POTELIGEO za svaki kg tjelesne mase.

Lijek POTELIGEO ćete dobijati kroz venu (intravenskom infuzijom) u periodu od najmanje 60 minuta. Za početak ćete primati infuzije jednom nedjeljno i to prvih 5 doza, a nakon toga jednom u dvije nedjelje.
Terapiju treba nastaviti osim ukoliko se kod Vas ne jave ozbiljna neželjena dejstva ili kutani limfom T ćelija počne da se pogoršava.

Primjena kod djece i adolescenata

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka POTELIGEO nego što je trebalo

Nije primjenljivo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek POTELIGEO

Nije primjenljivo.

Ako prestanete da uzimate lijek POTELIGEO

Nije primjenljivo.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek POTELIGEO može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

[bookmark: _Hlk122129343]Ozbiljna neželjena dejstva

Odmah recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ili potražite medicinsku pomoć ako imate bilo koji od sljedećih simptoma nakon što počnete da primate lijek POTELIGEO:

Veoma česta neželjena dejstva: mogu se javiti u više od 1 na 10 osoba
· drhtavica, mučnina ili povraćanje, glavobolja, šištanje pri disanju u plućima, svrab, naleti crvenila, osip, nesvjestica ili osjećaj da ćete izgubiti svijest, otežano disanje i povišena temperatura, što mogu da budu znaci reakcije na infuziju. Ako se to dogodi, infuziju je potrebno prekinuti i može Vam biti potrebno dodatno liječenje. Kada se simptomi povuku, može se normalno nastaviti sa davanjem lijeka POTELIGEO, ali sporije. Vaš ljekar može da prekine primjenu lijeka POTELIGEO ako je Vaša reakcija teška.
· znaci infekcije, koji mogu uključivati povišenu temperaturu, znojenje ili drhtavicu, simptome nalik gripu, gušobolju ili otežano gutanje, kašalj, nedostatak vazduha, bol u trbuhu, mučninu ili povraćanje, proliv ili se možete osjećati vrlo loše.
· osip na koži (koji može postati ozbiljan) ili bol u ustima. Kod nekih ljudi koji primaju lijek POTELIGEO za druge vrste raka, javljali su se bol/peckanje na koži, svrab, plikovi/perutanje na koži,  ranice u ustima ili na usnama ili genitalijama, što mogu biti znaci teške kožne reakcije, kao što su Stivens-Džonsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza (koje se javljaju kod  do 1 na 100 osoba). 

· Povremena neželjena dejstva: mogu se javiti kod do 1 na 100 osoba
povišena temperatura, drhtavica, mučnina, povraćanje, zbunjenost, nedostatak vazduha, napadi, nepravilni otkucaji srca, tamna ili zamućena mokraća, neuobičajen umor i/ili bol u mišićima ili zglobovima. Uništenje ćelija raka i reakcija organizma na to mogu povremeno dovesti do problema koji se naziva sindrom lize tumora.
· bol u grudima, nedostatak vazduha, brzi ili spori otkucaji srca, znojenje, nesvjestica, mučnina ili povraćanje, slabost, osjećaj da ćete izgubiti svijest i da Vam je loše. Iako je malo vjerovatno da je uzrok ovaj lijek, to mogu biti znaci srčanog poremjećaja.

· Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka 
ako će vam biti rađena transplantacija matičnih ćelija, možda će se tada razviti komplikacije (reakcije grafta protiv domaćina) koje se teško liječe. Simptomi mogu uključivati kožne osipe ili plikove, mučninu ili dijareju koja ne prolazi, bol u trbuhu ili povraćanje, bol u zglobovima ili ukočenost, suve ili nadražene oči ili zamućen vid, ranice u ustima, nadraženost ili bol u ustima, kašalj koji ne prolazi ili otežano disanje, osjetljivost genitalija, žuticu, tamnu mokraću i bilo kakvo oticanje.

Ostala neželjena dejstva

Obratite se svom ljekaru ukoliko Vam se javi bilo koje drugo neželjeno dejstvo. Ta neželjena dejstva mogu da uključuju:

Veoma česta neželjena dejstva: mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba
· Nedostatak energije (umor)
· Zatvor
· Otečene noge ili zglobovi
· Glavobolja

Česta neželjena dejstva: mogu se javiti kod najviše 1 od 10 osoba
· Anemija (smanjen broj crvenih krvnih ćelija)
· Smanjen broj trombocita u krvi (trombocitopenija)
· Smanjen broj belih krvnih ćelija (neutropenija i leukopenija) ili smanjen broj limfocita
· Analize krvi koje pokazuju povišene nivoe enzima jetre
· Nedovoljno aktivna štitna žlijezda

Povremena neželjena dejstva: mogu se javiti kod najviše 1 od 100 osoba
· Zapaljenje jetre (hepatitis)

Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka
· [bookmark: _GoBack]Male kvržice kože, kostiju ili drugih tkiva uzrokovane nakupljanjem ćelija imunog sistema kao odgovor na upalu (granulom).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK POTELIGEO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i na bočici iza natpisa “EXP”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Neotvorena bočica: Čuvajte u frižideru (od 2 do 8 °C). Nemojte zamrzavati. 
Čuvajte lijek u originalnoj kutiji radi zaštite od svjetlosti.
Rekonstituisani/razblaženi rastvor: Upotrijebite odmah ili čuvajte u frižideru (od 2 do 8 °C) i upotrijebite u roku od 24 sata.
Ne upotrebljavajte ovaj lijek ukoliko primijetite znake kvarenja, kao što su pojava čestica ili promjena boje.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek POTELIGEO

· Aktivna supstanca je mogamulizumab. Svaka bočica sadrži 20 mg mogamulizumaba u 5 ml koncentrata, što odgovara 4 mg/ml.
· Pomoćne supstance su limunska kiselina monohidrat, glicin, polisorbat 80, natrijum hidroksid, hlorovodonična kiselina i voda za injekcije. Vidjeti dio 2 „POTELIGEO sadrži natrijum”.

Kako izgleda lijek POTELIGEO i sadržaj pakovanja

Lijek POTELIGEO je bistar, bezbojan rastvor. 
Pakovanje sadrži 1 staklenu bočicu u kojoj se nalazi 5 ml koncentrata za rastvor za infuziju.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Amicus Pharma d.o.o. Podgorica
Bulevar Džordža Vašingtona br. 51, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači
1. allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH 
Hildebrandstr. 10-12, 37081 Göttingen, Njemačka
2. Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Holandija

Režim izdavanja lijeka

[bookmark: _Hlk156982472]Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/1088-258 od 28.02.2024.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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